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Beschrefbung 

[0001] Die Erfindung betrrfft ein Verfahren zur Herstel- 
lung hochpraziser und dreidimensional komplexer kera- 
mischer Endo- und Exoprothesen. 
[0002] Zur Herstellung von Prothesen (Endoprothe- 
sen, Exoprothesen) sind metallische und keramische 
Werkstoffe mit spezielt auf diese Materialien abge- 
stimmten Bearbeitungsverfahren bekannt. Zur Herstel- 
lung kompliziert gestalteter Prothesen hoher Form-, 
Mass-, und Passgenauigkeit uberwiegt die Verwendung 
von Metall in Verbindung mit aus der Metallverarbeitung 
bekannten Bearbeitungsverfahren. Durchgesetzt ha- 
ben sich fur metallische Prothesen Titan mit seinen Le- 
gierungen und Chrom/Kobaltstahle. Der Verwendungs- 
vorzug von Metallen der genannten Art leitet sich daraus 
ab, dass Prothesen maschinell mit engsten Toleranzen 
bezuglich Form, Dimensionierung und Passgenauigkeit 
herstellbar sind. Metalle haben den Nachteil, dass ihre 
Eigenschaften fur Endo- und Exoprothesen nicht ganz 
befriedigen. Chrom/Kobaltstahle zeichnen sich durch 
hohe Festigkeiten aus, wahrend sie anfatlig auf ph- 
Wertschwankungen von Korperflussigkeiten sind. Bei 
Titanlegierungen verhalt es sich genau umgekehrt. 
[0003] Hohe Festigkeiten und chemische Bestandig- 
keit werden mit keramischen Werkstoffen erreicht, hin- 
gegen ist die Herstellung keramischer Prothesen deut- 
lich schwieriger als die Herstellung metallischer Prothe- 
sen, so dass sich der Einsatz keramischer Werkstoffe 
auf lasttragende Prothesen unkomplizierter Form (Ge- 
lenkkugeln) ohne Anpassungskontourierungen mit ein- 
fachen Bearbeitungsverfahren nach Dichtsinterung 
(Kugelschleifen und Polieren) beschrankt hat. Der Be- 
reich hochpraziser dreidimensional komplex und auch 
patientenindividuell gefonmter keramischer Prothesen, 
z.B. Finger-, Knie- oder Ruckgratteilprothesen ist der 
keramischen Prothetik weitgehend verschlossen. Dies 
iiegt an der unumganglichen Dichtsinterung oder Infil- 
tration von Rohlingen, damit diese bei hohen Festig- 
keitswerten chemisch bestandig werden und ferner wei- 
tere Eigenschaften annehmen, die sie als Rohling im 
porosen, d.h. nicht gesinterten Zustand nichtaufweisen. 
Dichtsinterung oder Infiltration verandert in porosem Zu- 
stand vorgefertigte Konturen und Masse, so dass nach 
der Sinterung Nacharbeiten vorzunehmen sind, urn eine 
Prothese auf geforderte Mass- und Formgenauigke'rten 
zuruckzufuhren. Die Nacharbeit ist auf Grund der nach 
der Sinter- oder Infiltrierung vorliegenden Harte sehr 
schwierig. Hinzu tritt, dass von keramischen Prothese- 
materialien Eigenschaften gefordert werden, die nicht 
von alien, sondern nur einigen wenigen Keramiken in 
relativ engen Zusammensetzungsbereichen erfullt wer- 
den. Endoprothesen (z.B. Finger-, Knie-, Ruckgratteil- 
prothesen, etc.) aus keramischen Werkstoffen - auf En- 
doprothesen dieser Artstellt neben vergleichbaren Exo- 
prothesen die Erfindung ab - sind nur dann als Prothe- 
sen verwendbar, wenn ihr Werkstoff physiologisch un- 
bedenklich, die Keramik bioinert, also bestandig gegen 



Korperflussigkeiten und biokompatibel, d.h. korperver- 
traglich ist. Weiter gefordert ist zur Vermeidung der Auf- 
nahme von KorperflQssigkeit eine gute Dichtsinterbar- 
keit, in dichtgesintertem Zustand hohe Festigkeiten und 

5 AbriebsbestSndigkeit. Diese Anforderungen haben ke- 
ramische Werkstoffe gesamthaft zu erfullen, ansonsten 
sie fur die keramische Prothetik fur beide der hier ange- 
sprochenen Bereiche ausser Betracht fallen. 
[0004] Fur grossere lasttragende Endo- und Exopro- 

10 thesen, z.B. Gelenkkugeln, haben sich zwei keramische 
Werkstoffe qualifiziert, namlich Aluminiumoxid (AL203) 
mit einem AL203 Anteil von 99,85%, Rest andere Be- 
standteile und Zirkonoxid (Zr02) in uberwiegend tetra- 
gonaler Struktur, stabilisiert durch Magnesiumoxid 

15 (MgO) oder durch ein Oxid der seltenen Erden, vorzugs- 
weise Yttriumoxid (Y203) oder Ceroxid (Ce02). Fur kor- 
perlich kompliziert ausgebildete kleine oder kleinste 
Prothesen sehr hoher Mass- und Formgenauigkeit sind 
die genannten keramischen Werkstoffe zufolge der 

20 Dichtsinterung mit daraus resultierenden Nacharbei- 
tungsschwierigkeiten nach Meinung der Fachwelt nicht 
geeignet, so dass fur Prothesen der vorstehend ge- 
nannten Art Metalle zu ihrer Herstellung dominieren. 
[0005] Hiervon ausgehend hat sich der Erfinder die 

25 Aufgabe gestellt, ein Verfahren zur Herstellung kerami- 
scher Prothesen zu schaffen, mit dem Prothesen glei- 
cher Konturenvielfalt, Form-, Mass- und Passgenauig- 
keit wie metallische Prothesen herstellbar sind, wobei 
diese Prothesen die an sie fur ihren bestimmungsge- 

30 massen Gebrauch zu fordernden Materialeigenschaf- 
ten aufzuweisen haben und diese Aufgabe wird erfin- 
dungsgemass durch die kennzeichnenden Merkmale 
des Patentanspruches 1 gelost. 
[0006] Vorteilhafte Ausgestaltungen des erfindungs- 

35 gemassen Verfahrens sind in den dem Anspruch 1 fol- 
genden Anspruchen gekennzeichnet. 
[0007] Folgend wird zum besseren Verstandnis der 
Erfindung "Rohling" fur ungesintertes oder nicht infil- 
triertes Material, "Halbzeug" fur durch Sichterung, Infil- 

40 tration oder andere thermische Verfahren aus dem 
"Rohling" gewonnenes Material, "Prothese" fur aus 
"Halbzeug" durch Umarbeitung vermittels bewegbarer 
Bearbeitungseinrichtungen und mit bewegten Werkzeu- 
gen hergestellte dreidimensional komplexe keramische 
45 Teile hoher Form-, Mass- und Passgenauigkeit verwen- 
det. 

[0008] Ueberrasch enderweise wurde gefunden, dass 
es mit den erfindungsgemassen Verfahrens-, d.h. Bear- 
beitungsparametern moglich wird, dichtgesinterte kera- 

50 mische, d.h. erfindungsgemass aus einem Zirkonoxid 
bestehende Prothesen gieicher Form- und Massgenau- 
tgkeit wie metallische Prothesen herzusteilen. Auf 
Grund der grossen Harte dichtgesinterten Zirkonoxides 
stand nicht zu erwarten, dass mit den erfindungsgemas- 

55 sen Verfahrensparametem geforderte Form- und Mass- 
genauigkeiten erreicht wurden. Das Zirkonoxid nach der 
Erfindung ist bioinert, biokompatibel und erfOllt alle wei- 
teren an keramische Prothesenwerkstoffe zu stellenden 
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Anforderungen, so dass mit der Erfindung der Eingang 
in den Tell der Prothetik, der bisan vorwiegend Metallen 
als Prothesewerkstoffen vorbehalten war, mit den dar- 
aus resultierenden Vorteilen erreicht ist. 
[0009] Nach der Erfindung bestehtdie Moglichkeitzur 
Herstellung einer Prothese von einem dichtgesinterten 
oder infiltrierten Halbzeug, beispielsweise einer Ronde 
aus Zirkonoxid auszugehen, indem die Prothese, ob- 
wohl Zirkonoxid in dichtgesintertem Zustand wesentlich 
schwierigermaschinelizu bearbeiten ist als Aluminium- 
oxid, und Aluminiumoxid sich somit fur die Prothetik der 
hier angesprochenen Art anbieten wurde, aus diesem 
Halbzeug nach einer Vorlage maschineli herausgear- 
beitet wird. Auch kann nach der Erfindung zunachst von 
einem porosen Rohling ausgegangen, dieser unter Di- 
mensionszugaben umgearbeitet, mit Masszugaben als 
Halbzeug dichtgesintert oder infiltriert und anschlies- 
send vermittels des erfindungsgemassen Verfahrens 
auf die Endform und -masse einer Prothese bearbeitet 
werden. 

[0010] Im Rahmen der Erfindung liegt auch, mit Hilfe 
einer Form und Schlickergiessen ein keramisches Roh- 
teil herzustellen, dieses zu trocknen, anschliessend zu 
brennen und heissisostatisch nachzuverdichten und 
oxidierend nachzubehandeln, anschliessend kann das 
einer Prothese entsprechende figurliche Halbzeug ge- 
mass der Erfindung fertig bearbeitet werden. 
[001 1] Im folgenden wird die Erfindung an Hand von 
Beispielen naher eriautert. 

Beispiel I: Fingergelenk 

[0012] Ein Kunststoffmodell eines Einsatzes fur ein 
Fingergelenk (Proximale Phalanx) wird mit Hilfe einer 3 
D-Messmaschine vermessen und die Messdaten wer- 
den in eine die Messdaten verarbeitenden Steuerein- 
richtung eingelesen. Aus einem gesinterten Material der 
Zusammensetzung Zr02-TZP mit einem Zr02-Hf02-An- 
teil von 94.8 bis 95.3 Gew.%, Y203 Gehalt von 4.8 - 5.2 
Gew.%, und einer maximalen Konzentration von Dritt- 
oxiden (Verunreinigungen) von kleiner als 0.1% mit 
nachgewiesener Biokompatibilitat, einem monoklinen 
Anteil von unter 5% im Volumen, und einen Radioakti- 
vitatslevel von unter 10 Bq pro kg, entsprechend max. 
0.03 Mikro-Sievert/Jahr Strahlenbelastung, wird ein 
Halbzeug in Form einer Platte der Grosse 20 x 1 0 x 32 
mm hergestellt. Aus dieser Platte wird unter Benutzung 
einer von der Steuereinrichtung in drei Richtungen ge- 
steuerten Bearbeitungsmaschine die Form der proxi- 
malen Phalanx herausgeschliffen. Dazu werden Werk- 
zeuge mit metallisch gebundenen Diamantkornern mit 
6mm Durchmesser eingesetzt. Die gewahlte Umdre- 
hungszahl betragt 22'000 rpm, die Oberflachenge- 
schwindigkeit 0.69 m/sec. Die Zustellung betragt 0.2 
mm/min, der Vorschub 07 cm/sec. 
[0013] Nach Beendigung des Bearbeitungsprozes- 
ses wird die proximale Phalanx im Bereich der Gelenk- 
fl§che durch mehrstufiges Polieren auf eine Rauhtiefe 



4 

von besser als Ra = 0.08 jim gebracht. 
Beispiel II: Mittlerer Phalanx 

5 [0014] Ein Kunststoffmodell eines Einsatzes fur ein 
Fingergelenk (mittlerer Phalanx) wird mit Hilfe einer 
3D-Messmaschine vermessen und die Messdaten wer- 
den in eine die Messdaten verarbeitende Steuereinrich- 
tung eingelesen. Aus einem Material der Zusammen- 

10 setzung Zr02-TZP mit einem Zr02-Hf02-Anteil von 94,5 
- 95,3 Gew.%, Y203 Gehalt von 4,8 - 5,2 Gew.% und 
einer maximalen Konzentration von Drittoxiden (Verun- 
reinigungen) von kleiner als 0,1%, mit nachgewiesener 
Biokompatibilitat, einem monoklinen Anteil von unter 

15 5% im Volumen und einem Radioaktivitatslevel von un- 
ter 1 0 Bq pro kg, entsprechend max. 0.03 Mikro-Sievert/ 
Jahr Strahlenbelastung wird ein Halbzeug in Form einer 
Platte der Grosse 15 x 10 x 28 mm hergestellt. Aus 
dieser Platte wird unter Benutzung einer von der Steu- 

20 ereinrichtung in drei Richtungen gesteuerten Bearbei- 
tungsmaschine die Form der mittleren Phalanx heraus- 
geschliffen. Dazu werden Werkzeuge mit metallisch ge- 
bundenen Diamantkornern mit einem Durchmesser von 
5mm eingesetzt. Die gewahlte Umdrehungszahl betragt 

25 28.000 Umdrehungen pro Minute, die Oberflachenge- 
schwindigkeit 0,73 Meter pro Sekunde, die Zustellung 
betragt 0,3 Millimeter pro Minute und der Vorschub 0,85 
Zentimeter pro Sekunde. Nach Beendigung des ma- 
schinellen Bearbeitungsvorganges wird die Gleitflache 

30 der mittleren Phalanx auf eine Rauhtiefe besser als 0,05 
ujti gebracht. 

Beispiel III Kniegelenk 

35 [0015] Aus einem urn 30% linear vergrosserten drei- 
dimensionalen Metall-Modell eines linken femoralen 
Kniegelenk-Teiles wird eine Gipsform hergestellt (Ab- 
druck). Mit Hilfe dieser Form wird im Verfahren des 
Schlickergiessens Oder eines aquivalenten Formge- 

40 bungsverfahrens ein keramischer Rohling hergestellt. 
Die Zusammensetzung des verwendeten Rohstoffes 
ist: Zr02 + Hf02 94.9 Gew.%, Y203 = 5.02%, Verunrei- 
nigungen = 0.08%. Der Keramikrohling wird getrocknet 
und bei 1 465° gebrannt. Nach dem Brennen wir er einer 

45 HIP (heissisostatisches Nachverdichten) Behandlung 
bei 900 bar Druck,T=1375°C, Dauer= 1 Stunde, Argon 
Atmosphare, unterzogen. Das Material wird oxidierend 
bei 1100°C, 1 Stunde, nachbehandelt. Die resultierende 
weisse Keramik ist ausgezeichnet durch eine nachge- 

50 wiesene Biokompatibilitat, einen monoklinen Anteil von 
unter 5 Vol. % und einen Radioaktivitatslevel von unter 
10 Bq/kg, entsprechend einer Strahlenbelastung von 
max. 0.03 Mikrosievert pro Jahr (gemittelt uber 50 Jah- 
re). 

55 [0016] Das Halbzeug mit den Abmessungen von 82.6 
x 66.4 x 63.5 mm wird in einem rechteckigen Halter 
mittels einer Aufnahme fixiert. Mittels einer Bearbei- 
tungsmaschine wird die Aussenform des femoralen 



3 



5 



EP 0 634 149 B1 



6 



Kniegelenkes in zwei Stufen mittels CIM (Computer In- 
tegrated Manufacturing)-methoden bearbeitet. Dazu 
finden metal Igebundene Diamantwerkzeuge (Schleif- 
stifte) des Durchmessers 1 2 und 1 4.5 mm mit Hohlstruk- 
tur und Hartmetallhalterung Verwendung. Die gewahlte 
Komung ist abgestuft von D 91 uber D 126 bis D 151 . 
[0017] Die Umdrehungszahl betragt 45'000 rpm, die 
Oberflachengeschwindigkeit 2.8 m/sec. Der Vorschub 
betragt 0.8 cm/sec, die Zustellung 0.4 mm/min 
[0018] Die artikulierten Gelenkoberflachen werden 
anschliessend mittels vibrierender Polierstufe und Dia- 
mantpasten konturangepasst auf eine Oberflachengute 
von besser als 0.09 urn (Ra) poliert. 

Beispiel IV: Halswirbelstabilisator 

[0019] Ein Rohling der Abmessung 18 x 26 - 94 mm 
und einer Dicke von 0.5 - 1,5 mm wird aus 
ZR02-TZP-Rohstoff der Zusammensetzung gemass 
Beispiel III mittels eines geeigneten Presswerkzeuges 
axial gepresst. Die Platte weist in der LSngsrichtung ei- 
ne zylindrische Krummung entsprechend einem Radius 
von 50 - 250 mm, vorzugsweise 150 mm auf. 
[0020] Der Rohling wird in oxidierender Atmosphare 
gebrannt bei Bedingungen wie in Beispielen Mil. Nach 
der Sinterung wird das plattenformige Halbzeug in einen 
Halter (Aufnahme) eingespannt und nach einem vorher 
eingegebenen Programm mittels CIM (Dreidimensional 
Computer Integrated Manufacturing) 3D-bearbeitet. 
Dabei werden die Aussenkonturen mittels Diamantfra- 
sen, die inneren Oeffnungen durch Bohren bzw. Frasen 
mittels geeigneter Diamantwerke bearbeitet. Die Bear- 
beitungsbedingungen sind wie folgt: 

Werkzeug Durchmesser 4 mm 
Umdrehungszahl 50' 000 rpm 
Oberflachengeschwindigkeit 8.3 m/sec. 
Diamantkornung D 126 
Vorschub 1 .5 cm/sec. 
Zustellung 0.6 mm/min. 

[0021] Nach der Bearbeitung der Konturen wird das 
Werkstuck einer Oberflachenglattung durch Glertschlei- 
fen unterzogen, wobei die Gleitschleifkorper aus 92% 
AI203 bestehen. Die erreichbare Oberflachengute liegt 
bei Ra = 0.86 u.m. 



Patentanspruche 

1. Verfahren zur Herstelleung hochpraziser und drei- 
dimensional komplexer keramischer Endo- und 
Exoprothesen, bestehend aus 

(a) Formung eines pordsen, keramischen Roh- 
lings folgender Zusammensetzung (in Ge- 
wichtsprozent): Zirkonoxid und Hafniumoxid 
94,8% bis 95,3 %, Yttriumoxid 4,% bis 5,2%, 



Drittoxide kleiner als 0,1% mit einem monokli- 
nen Anteil unter 5 Volumen% und Umarbeiten 
dieses Rohlings durch Dlchtsintem oder Infil- 
tration zu einem Halbzeug, 

5 

(b) Bearbeiten dieses Halbzeuges auf End- 
mass einer Prothese mittels eines rotierenden 
Werkzeuges aus metallisch gebundenen Dia- 
mantkdrnern mit Drehzahlen von 10'000 bis 

10 50*000 Umdrehungen pro Minute, Zustellungen 

von 0,1 bis 0,7 Mitlimetem pro Minute, Vor- 
schubgeschwindigkeiten von 0,3 bis 3,0 cm pro 
Sekunde und Oberflachengeschwindigkeiten 
fur das Werkzeug von 0,5 bis 9,0 Meter pro Se- 

15 kunde. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rohling als Rondelle ausgebil- 
det ist. 

20 

3. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rohling durch Schlickergiessen 
gebildet, getrocknet, gebrannt, heissisostatisch 
nachverdichtet und anschliessend oxidierend 

25 nachbehandelt und zu einem Halbzeug verarbeitet 
wird. 

4. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 3, da- 
durch gekennzeichnet, dass die Umarbeitung zu 

30 einer Prothese vermittels digitaler Erfassung und 
Berechnung der Masse eines Prothesenmodells, 
Eingabeder Erfassungs- und Berechnungsdaten in 
eine datenverarbertende Steuereinrichtung und 
Ausgabe der Daten an eine in drei Koordinaten be- 

35 wegbare Bearbeitungseinrichtung zur Bewegung 
des Werkzeuges erfolgt. 



Claims 

40 

1 . A process for the production of highly accurate and 
three dimensionally complex ceramic endo- and ex- 
oprostheses comprising 

45 (a) forming a porous ceramic blank of the fol- 

lowing composition (in weight percent) zirconi- 
um oxide and hafnium oxide 94,8% up to 
95,3%, yttrium oxide 4% up to 5,2%, any further 
oxide less than 0,1 % with a monoclinic propor- 

50 tion of below 5% working over this blank by 

means of dense sintering or filtration to form a 
semi-finished product, 

(b) working over the semi-finished product to 
55 final dimensions of a prosthesis by means of a 

rotating tool comprising metallically bound dia- 
mond grains at a speed of rotation of between 
10'000 and 50*000 revolutions per minute, an 
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infeed rate of between 0,1 and 0,7 millimeters 
per minute, a feed rate along the workplece of 
between 0,3 and 3.0 centimeters per second 
and surface speeds of the tool of between 0,5 
and 9.0 meters per second. 

2. A process according to claim 1 characterised 
thereby that the blank is shaped as a disk. 

3. A process according to claim 1 characterised 
thereby that the blank is formed by way of slip cast- 
ing, dried, roasted, subjected to hot isostatic post- 
compacting, and then subjected to oxidizing post- 
treatment to form the semi-finished product. 

4. A process according to one of the claims 1 to 3 
characterised thereby that the working over oper- 
ation to form a prosthesis is effected by means of 
digital detection and calculation of the dimensions 
of a prosthesis pattern input of the detection and 
calculation data into a data processing control 
means and output of the data to a machining means 
movable in three co-ordinates for moving the tool 



Revendications 

1. Procede de fabrication d'endoprotheses et d'exo- 
protheses en ceramique, de grande precision et 
aux formes tridimensionnelles complexes, compre- 
nant 

a) formage d'une ebauche en ceramique po- 
reuse avec la composition suivante (en pour- 
centage en poids) : oxyde de zirconium et oxy- 
de de hafnium 94,8 % a 95,3 %, oxyde d'yttrium 
4 % a 5,2 %, oxydes tiers inferieurs a 0,1 % 
avec une teneur monoclinique inferieure a 5 % 
en volume et transformation de cette 6bauche 
par frittage a densite maximale ou infiltration en 
vue d'obtenir un demi-produit, 

b) ustnage de ce demi-produit aux dimensions 
finales d'une prothese au moyen d'un outi! ro- 
tatif avec des grains de diamant lies metal lique- 
ment, avec des vitesses de rotation de 1 0 000 
a 50 000 tours par minute, des vitesses d'ap- 
proche de 0,1 a 0,7 millimetre par minute, des 
vitesses d'avance de 0,3 a 3,0 cm par seconde 
et des vitesses superficielles pour I'outil de 0,5 
a 9,0 metres par seconde. 

2. Procede selon la revendication 1 , caracterise en 
ce que I'ebauche est realisee sous forme de ron- 
delle. 



tine, sechage, cuisson, post-compactage isostati- 
que a chaud et, ensuite, par traitement posterieur 
par voie oxyde, et est transformed pour obtenir un 
demi-produit. 
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4. Procede selon Tune quelconque des revendications 
1 a 3, caracterise en ce que la transformation pour 
obtenir une prothese est effectuee au moyen d'un 
enregistrement et calcul numeriques de la masse 

10 d'un modele de prothese, la saisie des donnees 
d'enregistrement et de calcul dans une unite de 
commande assistee par ordinateur et edition des 
donnees vers une unite d'usinage mobile dans trois 
directions de coordonnees, destinee a deplacer 

is I'outil. 
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3. Procede seion la revendication 1 , caracterise en 
ce que I'ebauche est formee par coulee en barbo- 



